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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Progestan
100 mg/Weichkapseln

Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

Rahmen wichtige Informationen.

technisch bedingt
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
E maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Progestan und wofir wird es angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von Progestan beachten?
3. Wie ist Progestan einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Progestan aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Progestan und wofiir wird es angewendet?
Progestan enthdlt das mit dem korpereigenen Gelbkorper-
hormon identische Hormon Progesteron.

Progestan wird angewendet zum Schutz der Gebarmutter-
schleimhaut vor einem UbermaBigen Wachstum bei Frauen,
die aufgrund von Beschwerden in und nach den Wechsel-
jahren bzw. nach operativer Entfernung der Eierstécke eine
Ostrogenbehandlung durchfiihren.

Progestan kann nicht zur Empfangnisverhitung eingesetzt
werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Progestan be-
achten?

Progestan darf nicht eingenommen werden,
-wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstorung haben,

-wenn Sie einen Lebertumor haben,

-wenn Sie einen bdsartigen Tumor der Brust oder der Ge-
schlechtsorgane haben bzw. bei Verdacht darauf,

-wenn Sie Blutungen aus der Scheide mit ungekldrter Ursa-
che haben,

-wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)
haben oder hatten, z. B. in den Beinen (tiefe Venenthrom-
bose) oder in der Lunge (Lungenembolie),

- bei Juckreiz oder Blaschenbildung in einer vorausgegange-
nen Schwangerschaft (Herpes gestationis),

- bei Hirnblutungen,

-wenn Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrank-
heit leiden, der sogenannten Porphyrie,

-wenn Sie allergisch gegen Progesteron, Soja, Erdnuss oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Progestan einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Progestan nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vor-
sicht anwenden dirfen. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Krankengeschichte und regelméBige Kontrolluntersu-
chungen

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder
wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt Ihre eigene Krankenge-
schichte und die Ihrer Familie erfassen. Ihr Arzt wird Uber die
Notwendigkeit einer korperlichen Untersuchung entschei-
den. Diese kann, falls erforderlich, die Untersuchung der
Briiste und/oder eine Unterleibsuntersuchung einschlieBen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen
haben, sollten Sie lhren Arzt regelméBig (mindestens 1-mal
pro Jahr) zur Durchfiinrung von Kontrolluntersuchungen auf-
suchen. Besprechen Sie bitte anldsslich dieser Untersuchun-
gen mit Ihrem Arzt den Nutzen und die Risiken, die mit einer
Fortfihrung der Hormonersatzbehandlung verbunden sind.

Ihr Arzt sollte Ihnen erldutern, welche Verdnderungen lhrer
Briiste Sie ihm mitteilen missen. Die Untersuchungen, u. a.
Rontgenaufnahmen der Briiste (Mammographie), sollten ent-
sprechend der gegenwartig (iblichen Vorsorgepraxis und vor
dem Hintergrund Ihrer personlichen Gesundheitssituation
durchgefiihrt werden.

UbermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie)

Bei Frauen mit noch intakter Geb&rmutterschleimhaut kann
es in der ersten Zeit der Behandlung zu regelméaBigen,
periodenahnlichen Abbruchblutungen kommen, die mit

zunehmender Ruckbildung der Gebarmutterschleimhaut im
Verlauf einer Langzeitbehandlung zurtickgehen bzw. aufho-
ren. Kommt es nicht zu diesen Abbruchblutungen, muss der
Arzt durch geeignete MaBnahmen ein starkeres Wachstum
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) aus-
schlieBen.

UnregelmaBige Blutungen

Wahrend der ersten 3 bis 6 Monate einer Hormonersatzbe-
handlung kénnen unregelméBige Blutungen und Schmierblu-
tungen auftreten.

Wenn die unregelméBigen Blutungen:
- Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

- einsetzen, nachdem Sie die Behandlung bereits seit iber 6
Monaten angewendet haben,

-nach Abbruch der Behandlung anhalten,
suchen Sie bitte so bald wie méglich Ihren Arzt auf.

Abbruch der Behandlung

Aus Griinden besonderer Vorsicht sollte die Behandlung mit
Progestan abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden bei
erstmaligem und gehduftem Auftreten starker migrénearti-
ger Kopfschmerzen, plétzlichen Sehstérungen, krankhaften
Verdnderungen an der Leber und Depressionen (psychische
Storungen mit Beeintrdchtigung der Stimmungslage). Zu
moglichen Anzeichen fiir diese Erkrankungen fragen Sie
bitte Ihren Arzt.

Bitte beachten Sie auch die Vorsichtsma[}nahmen, die in der
Packungsbeilage des Ihnen verordneten Ostrogenpréparates
beschrieben sind.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei
Kindern und Jugendlichen vor.

Einnahme von Progestan zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Progestan
beeintréchtigen. Dies kann zu unregelmaBigen Blutungen
fUhren. Dazu gehoren folgende Arzneimittel:

- Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phe-
nytoin oder Carbamazepin enthalten;

- Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin oder
Rifabutin enthalten;

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen,
die z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir ent-
halten;

-pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten.

Die Einnahme von Progestan kann die Wirkung von einigen
Medikamenten gegen die Zuckerkrankheit abschwachen.

Labortests

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, in-
formieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie
Progestan einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse
einiger Laboruntersuchungen beeintrdchtigen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Dieses Arzneimittel kann von Frauen eingenommen werden,
die Schwierigkeiten haben, schwanger zu werden. Es sind
deshalb keine schadlichen Auswirkungen auf die Fortpflan-
zungsfahigkeit bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Progestan kann Schlafrigkeit, Blutdrucksenkung
und Schwindelgeflhl verursachen (siehe auch
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?*). Dadurch kann sich auch bei bestimmungs-
gemdBem Gebrauch das Reaktionsvermogen
S0 weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven

Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen flahmen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Bitte fragen Sie deshalb Ihren Arzt, ob Sie z. B. im ﬂ
Alltag oder bei der Berufsaustibung bestimmte
Verhaltensweisen beachten sollten.

technisch bedingt

3. Wie ist Progestan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Ihnen die Gebdrmutter operativ entfernt wurde, wird
die Anwendung eines Gestagens im Rahmen einer Hormon-
ersatzbehandlung nicht empfohlen, auBer es wurde frither
eine Endometriose (Ansiedelung von Gebarmutterschleim-
haut auBerhalb der Gebarmutter) diagnostiziert.
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Die empfohlene Dosis betragt
In der Regel werden tdglich 2 - 3 Weichkapseln Progestan
(200 - 300 mg Progesteron) eingenommen.

Die Dauer der Behandlung mit Progestan richtet sich nach
der Dauer der Ostrogenbehandlung. Eine Hormonersatzbe-
handlung sollte Uber den kirzestméglichen Zeitraum durch-
geflhrt werden.

Art der Anwendung

Zur Ergdnzung einer Hormonersatzbehandlung mit Ostroge-
nen wird Progestan in der 2. Zyklushéalfte gewohnlich tber
mindestens 12 Tage pro 28-tdgigem Zyklus bzw. pro Monat
eingenommen. Fragen Sie bitte Ihren Arzt nach dem ge-
nauen Behandlungsschema.

Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit ausrei-
chend Fllissigkeit ein (z. B. einem Glas Wasser). Es empfiehlt
sich, reichlich nachzutrinken.

Die vereinbarte Tagesdosis sollte auf einmal (abends vor
dem Schlafengehen 2 Weichkapseln) oder auf zwei Tages-
zeiten verteilt (morgens vor dem Friihstiick 1 Weichkapsel
und abends vor dem Schlafengehen 2 Weichkapseln) einge-
nommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Progestan einge-
nommen haben als Sie sollten

Werden Progestan Weichkapseln, z. B. von Kindern, in er-
heblichen Mengen aufgenommen, so sind keine schweren
Vergiftungserscheinungen zu erwarten. Es konnen jedoch
Beschwerden wie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
auftreten. Sicherheitshalber sollte jedoch auf jeden Fall der
Arzt benachrichtigt werden.

Sofern Sie bei der Anwendung von Progestan kurzfristig
versehentlich tdglich mehr als die vereinbarte Dosis einge-
nommen haben, sind ebenfalls keine schwerwiegenden Ne-
benwirkungen zu erwarten (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?“). Vermindern Sie in diesem
Fall in Absprache mit Ihrem Arzt die Anwendung auf die vor-
gesehene Dosis und halten Sie im Ubrigen den Behandlungs-
plan ein.

Wenn Sie die Einnahme von Progestan vergessen
haben

Wenn Sie bei einer vorgesehenen Behandlung iiber mehrere
Wochen die Anwendung einmal oder wenige Tage vergessen
haben, so nehmen Sie bei den nachsten Malen dennoch nur
die verordnete Dosis taglich ein. Wenn Sie bei einer Kurz-
behandlung eine oder mehrere Anwendungen vergessen
haben, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, inwieweit die Be-
handlungsdauer verldngert oder die Behandlung wiederholt
werden muss.

Wenn Sie die Einnahme von Progestan abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig be-
enden wollen, evtl. wegen aufgetretener Nebenwirkungen,
S0 besprechen Sie dies bitte mit [hrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Brechen Sie die Einnahme von Progestan sofort ab, wenn

eine der folgenden Krankheiten/Situationen auftritt:

- Schlaganfall, Blutgerinnsel oder Blutungen im Gehirn,

- Blutgerinnselin einer Vene, z. B. in den Beinen oder im Becken,

- plotzlich auftretende, starke Kopfschmerzen,

- Sehstérungen,

- Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen Ihrer Augen (Gelb-
sucht).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Mattigkeit, Schlafrigkeit, Mldigkeit (siehe auch Abschnitt
Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen®)

- SchwindelgefUhl, migraneartige Kopfschmerzen

- depressive Verstimmungen

- Schmerzen und Spannungsgeftihl in den Briisten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- leichter Blutdruckabfall

- Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- allergische Hautreaktionen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

-In Einzelfdllen wurden nach Einnahme von Progestan
schwere Unvertrédglichkeitsreaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) mit Blutdruckabfall bis hin zu vortibergehender
Bewusstseinseintribung bzw. vortibergehendem Bewusst-
seinsverlust (Synkopen) berichtet.

Weitere unerwlinschte Arzneimittelwirkungen wurden im Zu-

sammenhang mit einer Hormonersatzbehandlung mit Ostro-

gen und Gestagen genannt:

- Ostrogenabhéngige gutartige Geschwiilste sowie bsartige
Tumoren, insbesondere Krebs der Gebarmutterschleimhaut.

- Vendse thromboembolische Ereignisse, d. h. Verschlisse der
tiefen Bein- bzw. Beckenvenen durch Blutgerinnsel (Throm-
bosen) sowie Lungenembolien. Diese treten bei Anwender-
innen von Arzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung héu-
figer auf als bei Nichtanwenderinnen.

- Herzinfarkt und Schlaganfall.
- Erkrankungen der Gallenblase.

- Bréunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene
Hauterkrankungen mit Blasen- und Knétchenbildung oder
Einblutungen in die Haut (Erythema multiforme, Erythema
nodosum, vaskuldre Purpura).

- Geddchtnisstorungen (wahrscheinliche Demenz), wenn die
Hormonersatzbehandlung im Alter von iiber 65 Jahren be-
gonnen wurde.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iber auftretende Nebenwir-
kungen, damit er diese gegebenenfalls spezifisch behandeln
kann.

Einige der genannten Nebenwirkungen kénnen auch Zei-
chen von Uberdosierung sein und gehen deshalb bei einer
mit dem Arzt abgesprochenen Verminderung der Dosis
meist wieder zurdck.

Bestimmte wéhrend der Behandlung auftretende Blutungen
(Durchbruchblutungen) konnen, in Absprache mit dem Arzt,
durch eine Dosiserhdhung beseitigt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Progestan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Progestan enthlt

Der Wirkstoff ist: Progesteron.

1 Weichkapsel Progestan enthélt 100 mg Progesteron.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sonnenblumendl, Gelatine,
Glycerol, (3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Sojabohnen), Titan-
dioxid (E 171).

Wie Progestan aussieht und Inhalt der Packung
Progestan Weichkapseln sind rund und cremefarben.

Progestan Weichkapseln sind in Packungen zu 30 und 90
Weichkapseln erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2022.
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